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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Retacrit. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Retacrit.

Co je Retacrit?

Retacrit je injekc¢ni roztok. Je k dispozici v pfedplnénych injekénich stfikackach s obsahem 1 000 az
40 000 mezinarodnich jednotek (IU) lécivé latky epoetin zeta.

Pripravek Retacrit je ,podobny biologicky" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pFipravek Retacrit je
podobny biologickému lé¢ivému pFipravku (referenénimu pripravku), ktery je jiz v Evropské unii (EU)
registrovan, a obsahuje podobnou IécCivou latku. Referencnim pripravkem ptipravku Retacrit je
pripravek Eprex/Erypo, ktery obsahuje epoetin alfa. Vice informaci o podobnych biologickych |éCivych
pfipravcich naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu se pripravek Retacrit pouziva?

Pripravek Retacrit se pouziva v téchto situacich:

ok Ié¢b& anémie (nizkého poltu Eervenych krvinek), ktera vyvolava priznaky u pacientl
s chronickym selhanim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhorSovanim schopnosti ledvin radné
fungovat) ¢i jinymi ledvinovymi potizemi,

e kléCbé anémie a ke snizeni nutnosti krevnich transfuzi u dospélych, ktefi podstupuji chemoterapii
v ramci |é¢by uréitych druhd rakoviny,

o ke zvy$eni mnoZstvi krve, které je mozné odebrat pacientdim se stfedné& zavaznou anémii pfed
chirurgickym zakrokem, aby jim mohla byt béhem operace nebo po ni znovu podana,

o k omezeni nutnosti krevnich transfuzi u pacientd se stfedné zévaZnou anémii, ktefi maji podstoupit
zavaznou operaci kosti (napfiklad nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

Jak se pripravek Retacrit pouziva?

Lécba pripravkem Retacrit musi byt zahajena pod dohledem lékatd, ktefi maji zkudenosti s Ié¢bou
pacientl trpicich onemocnénimi, pro kterd je tento Iék urcen.

U pacientl s ledvinovymi potizemi se pFipravek Retacrit mdZe podavat injekci do Zily nebo pod kizi.
U pacientd podstupujicich chemoterapii musi byt podavan pod kizi a u pacientd pred chirurgickym
zdkrokem do Zily. Davka, Eetnost injekci i délka podavani pripravku Retacrit zaviseji na divodu jeho
uZivani a upravuji se dle pacientovy reakce na Ié¢bu. U pacientd s chronickym selhanim ledvin nebo
u pacientd podstupujicich chemoterapii by hladiny hemoglobinu mély z{stat v doporuéeném rozmezi
(mezi 10 a 12 gramy na decilitr u dospélych a mezi 9,5 a 11 g/dl u déti). Hemoglobin je bilkovina

v Cervenych krvinkach, ktera v téle prendsi kyslik. Méla by byt pouzita co nejnizsi davka pripravku
poskytujici dostateénou kontrolu pFiznaka.

U véech pacientl by pred 1é¢bou mély byt zkontrolovany hladiny Zeleza, aby se ovéFilo, zda nejsou
prili§ nizké, pri¢emz v pribéhu 1éEby by se Zelezo mé&lo dodavat ve formé vyZivovych doplika.
Pripravek Retacrit si mGze pod kizi injekéné aplikovat sdm pacient nebo mu jej mze podat jeho
oSetrovatel za predpokladu, Ze byli patficné proskoleni. Podrobné informace o pouzivani pfipravku jsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Retacrit plisobi?

Tvorbu cervenych krvinek v kostni dfeni stimuluje hormon s nazvem erythropoietin. Erythropoetin je
vytvéaren ledvinami. U pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi ledvinovymi potizemi, mize
byt anémie vyvolana nedostatkem erythropoetinu nebo tim, Ze télo nedostatecné reaguje na
erythropoetin, ktery pfirozené vytvari. V téchto pfipadech se erythropoetin pouziva k nahradé
chybéjiciho hormonu nebo ke zvyseni pocCtu Cervenych krvinek. Erythropoetin se také podava
pacientdim pred chirurgickym zakrokem ke zvy3eni poétu Eervenych krvinek, co? pFispiva k produkci
vétsiho mnozstvi krve pro vlastni darcovstvi.

Léciva latka v pripravku Retacrit, epoetin zeta, je kopii lidského erythropoetinu a pfi stimulaci tvorby
¢ervenych krvinek plsobi naprosto stejnym zplsobem jako tento pfirozené tvoreny hormon. Vyrabi se

metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren burikou, do které byl vloZen
gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat epoetin zeta.

Jak byl pripravek Retacrit zkouman?

Pripravek Retacrit byl zkouman za Gcelem prokazani jeho srovnatelnosti s referenc¢nim IéCivym
pfipravkem Eprex/Erypo, a to na experimentalnich modelech i na lidech.

Pripravek Retacrit podavany injekci do Zily byl porovnan s referencnim IéCivym pFipravkem ve dvou
hlavnich studiich zahrnujicich 922 pacientd, ktefi trp&li anémii spojenou s chronickym selhanim ledvin
vyZzadujicim hemodialyzu (cozZ je technika k odstranovani odpadnich latek z krve). V prvni studii byly
porovnany ucinky pripravku Retacrit s Ucinky pfipravku Eprex/Erypo v ramci Upravy poctu cervenych
krvinek u 609 pacientl v prib&hu 24 tydnd. Ve druhé studii byly porovnany ucinky pfipravku Retacrit
s ucinky pripravku Eprex/Erypo v rdmci zachovani poctu ervenych krvinek u 313 pacientl. Vichni
pacienti ve druhé studii byli nejprve 1é&eni ptipravkem Eprex/Erypo po dobu nejméné 3 mésicl a poté
byli na dalsich 12 tydn{ bud pFevedeni na ptipravek Retacrit , nebo jim byl i nadale podavan pfipravek
Eprex/Erypo. Poté byly obé skupiny prevedeny na uzivani opa¢ného Iéku po dobu daldich 12 tydnd.
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Hlavnimi mé&fitky G&innosti byly v obou studiich hladina hemoglobinu v priib&hu Ié¢by a podavana
davka epoetinu.

Spolecnost dale predlozila vysledky dvou studii zamérenych na ucinky pfipravku Retacrit podavaného
injekci pod kdzi: jedna zahrnovala 261 pacientd s nddorovym onemocné&nim podstupujicich
chemoterapii a druhd srovnavala pripravek Retacrit s pfipravkem Eprex/Erypo u 462 pacientt s anémii
zplsobenou ledvinovymi potizemi.

Jaky prinos pripravku Retacrit byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Retacrit byl v rdmci Upravy a zachovani poctu Cervenych krvinek stejné ucinny jako

pfipravek Eprex/Erypo. Ve studii Gpravy poctu &ervenych krvinek byly hladiny hemoglobinu v pribé&hu
poslednich 4 tydnd studie priblizné 11,6 g/dl, zatimco pred zahajenim |é¢by tyto hladiny cinily pFiblizné
8,0 g/dl. Ve studii u pacientd, ktefi jiz byli dfive |é¢eni epoetinem, byly hladiny hemoglobinu zachovény
priblizné na Urovni 11,4 g/dl jak pfi |éCbé pripravkem Retacrit , tak pfi podavani pfipravku Eprex/Erypo.

V obou studiich byla podavana dévka epoetinu u obou pfipravki obdobna.

PFipravek Retacrit byl G¢inny rovnéz pti jeho podavani formou injekce pod k{Zi. Studie u pacientd
podstupujicich chemoterapii prokazala, ze pripravek Retacrit prinesl podobna zlepseni hladin
hemoglobinu, jaka byla zaznamendana ve védecké literatuie pro jiné epoetiny. Také u pacientl

s ledvinovymi potizemi byl pfipravek Retacrit stejné Ucinny jako referencni IéCivy pFipravek.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Retacrit?

Podobné jako u jinych Ié&ivych pripravkd obsahujicich epoetin je nejéasté&j&im nezédoucim G¢inkem
piipravku Retacrit zvyseni krevniho tlaku, které mize nékdy vést k priznakim encefalopatie (poruchy
funkce mozku), jako napfiklad k nahlym bodavym migrendznim bolestem hlavy ¢i zmatenosti.
PFipravek Retacrit také mdze zplsobovat koZni vyraZku a projevy podobné chfipkovému onemocnéni.

Uplny seznam nezadoucich G&ink( hladenych v souvislosti s piipravkem Retacrit je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Retacrit by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na epoetin zeta nebo na
kteroukoli dal&i slozku tohoto pipravku. Pfipravek nesmi byt poddvan pacientim, u nichz se

v disledku 1é¢by jakymkoli erythropoetinem vyvinula tzv. &istd aplazie ¢ervené krevni Fady (omezeni &i
Uplné zastaveni tvorby &ervenych krvinek), pacientdim trpicim hypertenzi (vysokym krevnim tlakem),
kterd neni kontrolovana, pacientim pred chirurgickym zdkrokem, ktef maiji zavazné kardiovaskularni
onemocnéni (onemocnéni postihujici srdce a cévy), véetné nedavno prodélaného infarktu myokardu
nebo mrtvice, a dale pacientdim, ktefi nemohou uzivat l1éky zabrafujici vzniku krevnich sraZenin.

PFipravek Retacrit se nesmi podavat pacientim pfed zavaznou operaci kosti, ktefi trpi zavaznym
onemocnénim postihujicim tepny nebo Zily v srdci, krku nebo mozku, véetné pacientd, ktefi v nedavné
dobé prodélali infarkt myokardu nebo mrtvici.

Na zakladé ceho byl pripravek Retacrit schvalen?

Vybor CHMP dospél k zaveéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, Ze pripravek Retacrit
vykazuje srovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti jako pFipravek Eprex/Erypo. Proto vybor
CHMP rozhodl, Ze pfinos pripravku Retacrit, stejné jako pfipravku Eprex/Erypo, prevysuje jeho zjisténa
rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Retacrit bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Retacrit:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Retacrit platné v celé Evropské unii dne
18. prosince 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Retacrit je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pFipravkem Retacrit naleznete v pfibalové informaci

(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2011.

Retacrit
EMA/696937/2011 strana 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000872/human_med_001031.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000872/human_med_001031.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

